KULLANMA TALIMATI

MORFIN HIDROKLORUR Osel 0,02 g/1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril
Kas icine, damar icine veya deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL’lik ampul 0,02 g morfin hidrokloriir igerir.
o  Yardimci maddeler: Sodyum Kkloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MORFIN HIDROKLORUR nedir ve ne i¢in kullanilir?

MORFIN HIDROKLORUR ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MORFIN HIDROKLORUR nasil kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MORFIN HIDROKLORUR iin saklanmasi

SN N~

Bashklan yer almaktadir.

1. MORFIN HIDROKLORUR nedir ve ne i¢in kullanihr?

e MORFIN HIDROKLORUR, etkin madde olarak narkotik agr1 kesiciler grubunda yer alan
cok giiclii bir agr1 kesici olan morfin igeren bir ilagtir.

e Her bir kutusunda 1 mililitrelik 3 ve 5 ampul bulunur. Her 1 mililitrelik ampul 0,02 g morfin
hidrokloriir ve yardimc1 madde olarak sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su iceren berrak,
renksiz veya soluk sari-kahverengi ¢ozeltidir.

e MORFIN HIDROKLORUR sadece opioid analjeziklerle yeterince yonetilebilen siddetli
agr1 durumlari, kalp krizi ve akut akciger 6deminde (akcigerlerde aniden sivi birikimi)
kullanilir.

2. MORFIN HIDROKLORUR’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MORFIN HIDROKLORUR’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
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Morfine veya ilacin i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarli)
iseniz;

Akciger fonksiyonunuzda azalmaya bagli soluk alip vermenizde ani bir bozulma varsa;
Obstriiktif hava yollar1 hastalig1 (solunum yollariin tikayici bir hastalig) varsa;

Alkol zehirlenmesi (bir defada ¢ok miktarlarda alkol alma) olduysa;

Paralitik ileus (gesitli hastaliklara bagli olarak barsaklarinizda hareketlerin kaybolarak
tikaniklik olugsmast) varsa;

Beyninizde s1v1 toplanmasi (beyin 6demi) varsa;

Kafa yaralanmalar1 durumunda;

Koma durumlarinda;

Konviilsif bozukluklar (havaleleri yani Sara hastaliginda goriilen kasilmalar1 olan
hastaliklar) varsa;

Kafa i¢i basincin yiikselmis oldugu durumlarda;

Biliyer kolik (safra kanalindan gecgen safra tasinin yaptigi1 agri) varsa;

Antibiyotik kaynakli kolit varsa;

Ulseratif kolit (kalin barsagin i¢ yiizeyindeki tabaka olan mukozada iltihaplanma meydana
gelmesi sonucu olusan iltihabi bir barsak hastalig1) varsa;

Feokromositoma (bdbrek iistii bezinin tiimorii) varsa;

Zehirlenme veya istilaci patojenlerin neden oldugu akut ishal durumunda;

MAO inhibitdrleri ad1 verilen ilaglardan birini kullantyor iseniz veya son 14 giin iginde
kullandiysaniz bu ilac1 kullanmayiniz.

Prematiire, yenidogan ve 1 yasindan kiigiik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

MORFIN HIDROKLORUR’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Morfin gii¢lii bir ilagtir, ancak bagimlilik da dahil olmak tlizere énemli Sl¢iide zararli etki
potansiyeline sahiptir. Yalnizca daha az tehlikeli diger ilaglar yetersizse ve dogru teshis ve
tedavi i¢in tamimlanmasi gereken 6nemli hastalik belirtilerini muhtemelen maskeleyebilecegi
kabul edilerek kullanilmalidir.

Asagidaki durumlarda dikkatli veya azaltilmis dozlarda kullanin

Morfin astimi1 veya azalmis solunum rezervi olan hastalara (amfizem, kronik kor pulmonale,
kifoskolyoz, asir1 obezite ve uyku apnesi dahil) azaltilmis dozlarda veya dikkatle
verilmelidir. Akut astim krizi sirasinda kullanmaktan kacinin.

Genel olarak tiim opioid analjezikler, hipotansiyonu (diisiik kan basinci) olan,
hipotiroidizmi (tiroid bezinin islevlerinin diisiik olmasi) olan, bdbrek {istii bezinin
yetmezIligi olan, bobrek veya karaciger fonksiyonlari bozuk olan, prostat hipertrofisi
(erkeklerde idrar torbasinin hemen altinda yer alan, igerisinden idrar kanalinin gegtigi ve
ayrica spermleri testislerden getiren tiiplerin agildig1 bir organ) olan, idrar kanalinda darlik
olan, sok durumunda, iltihabi veya tikayici barsak hastaliklar1 veya havalesi olan hastalara
dikkatle veya azaltilmis dozlarda uygulanmalidir.

Bu ilacin viicuttaki yapim-yikimi karacigerde gerceklestiginden, karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalara morfin verilirken dikkatli olunmasi 6nerilir.
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e Morfin verilen bobrek yetmezligi olan hastalarda siddetli ve uzun siireli solunum
zayiflamas1 meydana gelmistir.

e Yasli ve zayif hastalarda doz azaltilmalidir.

e Rifampisin (genellikle verem, ciizzam gibi mikobakteri adi verilen bir tiir bakteri
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) tedavisi sirasinda ve sonrasinda
morfinin analjezik (agr1 kesici) etkisi izlenmeli ve morfin dozlar1 ayarlanmalidir.

Biliyer bozukluklarda (safra kesesi ve yollar1 bozukluklar1) kullanimi1

e Biliyer bozuklugu olan hastalarda genel olarak morfin gibi opioidlerden kaginilmali veya
bir spazm ¢0ziicii ilag ile birlikte verilmelidir.

e Morfin, safra i¢i basincin artmasina neden olabilir. Agriy1 siddetlendirebileceginden biliyer
kolik (safra kanalindan gecen safra tasinin yaptig1 agri) varsa kullanilmamalidir.

Madde bagimlilig1 durumunda kullanim

e Morfin, diger giiclii agonist opioidlere benzer bir suiistimal potansiyeline sahiptir ve alkol
veya uyusturucu kullanimi 6ykiisii olan hastalarda 6zellikle dikkatli kullanilmalidir.

Bagimlilik ve geri ¢ekilme (yoksunluk) sendromu

e Opioid analjeziklerin kullanimu, fiziksel ve/veya psikolojik bagimlilik veya tolerans gelisimi
ile iligkilendirilebilir. Risk, ilacin kullanildig: siire ve daha yiiksek dozlarla artar. Doz veya
dozaj formunun ayarlanmasi ve morfinin kademeli olarak kesilmesi ile semptomlar en aza
indirilebilir.

e Morfin dozunun daha fazla artirilmasina yanit vermeyen asir1 agr1 durumu, 6zellikle yiiksek
dozlarda ortaya ¢ikabilir. Morfin dozunun azaltilmas1 veya opioidde degisiklik gerekebilir.

e Morfin tedavisi sirasinda bagirsak hareketliliginde bozulma, kabizlik belirtileri, siskinlik,
karin bolgesinde gerginlik ve artmis gastro6zofageal reflii (yiyeceklerin mideden yemek
borusuna geri kagmasi) ile iligkili karin agrisinda aciklanamayan bir artis, opioid kaynakli
bagirsak fonksiyon bozuklugu veya narkotik bagirsak sendromu gelisimine isaret
edebilir. Bu gibi durumlarda alternatif analjeziklerin (agr1 kesiciler) kullanimini ve morfin
detoksifikasyonunu (morfin kullanimin1  durdurarak etkilerini ortadan kaldirma)
diisiiniilmelidir.

Benzodiazepinler veya benzodiazepin benzeri ilaglar gibi sakinlestirici ilaglarin birlikte

kullanimindan kaynaklanan risk

e Morfin ile benzodiazepinler veya benzeri ilaclar gibi yatistiric ilaglarin birlikte kullanim
sedasyon (sakinlik-uyku hali), solunum baskilanmasi, koma ve 6liimle sonuglanabilir. Bu
riskler nedeniyle, bu sedatif ilaclarla birlikte receteleme, alternatif tedavi seceneklerinin
miimkiin olmadig1 hastalar i¢cin saklanmalidir. Sedatif ilaglarla birlikte morfin verilmesine
karar verilirse, etkili olan en diisiik doz kullanilmali ve tedavi siiresi miimkiin oldugunca
kisa olmalidir.

e Hastalar solunum depresyonu (solunumun baskilanmasi) ve sedasyon (sakinlesme) belirti
ve bulgular1 agisindan yakindan takip edilmelidir. Bu baglamda, hastalarin ve bakicilarinin
bu belirtilerin farkinda olmalar1 konusunda bilgilendirilmesi siddetle tavsiye edilir.

Oral P2Y 12 inhibitorii antiplatelet (agizdan alinan kan sulandirici ilaglar) tedavisi alan hastalar

e Eszamanli P2Y12 inhibitérii ve morfin tedavisinin ilk giliniinde, P2Y12 inhibit6ri
tedavisinin etkinliginde azalma gdzlenmistir.
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Palyatif bakim yapilan hastalar

e Oliimciil hastalikta agrinin kontroliinde, hastanin kosullar1 mutlaka kullanmak igin caydiric
olmamalidir.

Orak hiicre anemisi (Kirmizi kan hiicrelerinin sekil bozukluguna ugrayarak “orak” seklini aldig:

bir kansizlik durumu) olan hastalarda akut gogiis sendromu (AGS; klasik olarak ates, kandaki

oksijen diizeyinin diismesi ve akciger filminde birikimler goriilen bir hastalik).

e AGS ile morfin kullanimi arasindaki olas1 iliski nedeniyle, damarlar1 tikayan bir kriz
sirasinda morfin ile tedavi edilen orak hiicreli anemi hastalarinda AGS belirtilerinin
yakindan izlendiginden emin olunmalidir.

Adrenal yetmezlik (Bobrek {istii bezinin yetmezligi)

e Opioid analjezikler, izleme ve glukokortikoid replasman tedavisi gerektiren geri doniistimli
adrenal yetmezlige neden olabilir. Adrenal yetmezlik belirtileri 6rnegin mide bulantisi,
kusma, istah kaybi, yorgunluk, halsizlik, bas donmesi veya diisiik kan basincini icerebilir.

Azalan Seks Hormonlar1 ve artan prolaktin

e Opioid analjeziklerin uzun siireli kullanimi, azalmis seks hormonu seviyeleri ve artmis
prolaktin (bir tiir hormon) ile iligkili olabilir. Belirtiler arasinda cinsel istek azalmasi,
iktidarsizlik veya kadinlarda adetten kesilme bulunur.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

MORFIN HIDROKLORUR ’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Morfinin yatistirict etkisi alkol ile arttigindan alkollii igecek ve alkol igeren ilaglarla birlikte
kullanmay1niz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Morfin plasentadan (plasenta hamilelik siirecinde, anne rahminde gelisen bir doku olup,
gelismekte olan bebek i¢in oksijen ve besin saglarken, bebek kanindaki ise yaramayan
maddeleri disar1 atar) hizla gegebildiginden gebelik ve dogum sirasinda morfin kullanimi
onerilmez. Morfin uterus kasilmalarin1 azaltabilir, fetus ve yenidoganda solunumda
baskilanmaya yol agabilir ve fetal kalp hizinda 6nemli etkilere neden olabilir. Anneleri hamileligi
sirasinda opioid analjezik alan yenidogan bebekler neonatal geri c¢ekilme (yoksunluk)
sendromunun isaretleri agisindan izlenmelidir. Tedavi, bir opioid kullanim1 ve destekleyici
bakimu igerebilir.

Tiim ilaglarda oldugu gibi gebelik sirasinda morfin kullanimi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
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Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tek doz uygulanmasindan sonra siitle salgilanan morfin miktarinin, emzirme ile ge¢imli oldugu
ve 6nemli sorunlar ya da bagimliliga yol acacak kadar olmadigi diisiiniilmektedir. Ancak yiiksek
dozlarda morfinle uzun stireli tedavi yiiksek kan diizeylerine neden olabilir.

Emziren hastalarda morfin kullaniminda dikkat edilmesi gerektiginin ve saglanacak faydanin
bebege olabilen riskten agir basmasi gerekmesinin nedeni budur. Emzirmeye devam edilecekse,
bebegin olas1 olumsuz etkiler agisindan gézlenmesi gerekir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Merkezi sinir sistemi lizerinde morfinin depresan etkisi ve dikkati azaltmasi nedeniyle
enjeksiyondan sonra 48 saat i¢cinde ara¢ ve/veya makine kullanmayiniz.

MORFIN HIDROKLORUR’iin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

MORFIN HIDROKLORUR’iin her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum igerir; yani esasinda
sodyum i¢cermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Alkol

e Antiaritmikler (kalp ritim bozuklugunu diizelten ilaglar)

e Antibakteriyeller (iltihabi hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar; antibiyotikler)

e Antidepresanlar (depresyon icin kullanilan ilaglar), anksiyolitikler (endise, kaygi hali i¢in
kullanilan ilaglar), hipnotikler (merkezi sinir sisteminin ¢aligmasinin yavaslatic1 olan ve
uygun dozda kullanildig1 zaman uyku saglayan ilaglar)

e Antipsikotikler (psikozda kullanilan bir ilag grubu)

e Ishal ilaglar1 ve barsaklarin kasilmasin1 azaltan ilaglar (loperamid ve kaolin gibi)

e Antimuskarinikler (Atropin gibi bazi ilaglar)

e Benzodiazepinler ya da benzodiazepin benzeri sakinlestirici ilaglar

e Simetidin (bir mide ilaci)

e Rifampisin (bir antibiyotik)

e Ritonavir (bir viriis ilact)

e Oral P2Y12 inhibitorleri (agizdan alinan kan sulandiricr ilaglar)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MORFIN HIDROKLORUR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Sizde aligkanlik olugmasini 6nlemek i¢in morfin enjeksiyonlariniz etkili en diisiik dozda ve
miimkiin olabilen en uzun aralarla yapilacaktir. Eger yiiksek risk tasiyorsaniz, cok geng ve ¢cok
yasliysaniz ya da sinir sistemi depresani ila¢ kullantyorsaniz ila¢ dozunuz azaltilacaktir.
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Cilt alt1 (subkiitan) veya kas i¢ine (intramiiskiiler) enjeksiyon i¢in olagan morfin dozu 70 kg'lik
bir kisi i¢in 10 mg'dir. Bu doz geregine gore azaltilip arttirilarak (doz sinirlar1 5-20 mg) 4 saatte
bir tekrarlanabilir.

Damar i¢ine (intravendz) uygulanan olagan doz ise 2,5-5 mg'dir. Bu doz 4-5 dakikada yavas
olarak verilebilecegi gibi ¢cogu zaman boliinmiis dozlarda ve istenilen agri1 kesici (analjezi) etkiye
ulasilana kadar yaklasik her 10 dakikada bir 1-3 mg arasi uygulanir. Intravenéz doz 1-2 saat
aralarla tekrarlanabilir. Size intravenz morfin enjeksiyonu yapilirken hekiminiz bazi gerekli ilag
ve cihazlar1 (oksijen tiipii, maskesi, yapay solunum cihazlari) el altinda bulunduracak ve sizi agri,
sedasyon ve solunum hizi1 agisindan takip edecektir.

Eger size hasta kontrollii analjezi uygulaniyorsa, yani agriniz siddetlendik¢e diigmeye basip bir
doz aliyorsaniz; bir dozu aldiktan en az 10 dakika gectikten sonra ikinci bir 0,5-1 mg’lik bir dozu
bir defada uygulayabilirsiniz.

Kronik agrilarda 6nceden agizdan morfin tedavisi almamigsaniz giinliik baglangi¢ dozunuz viicut
agirhigimizin kilosu basina 0,3 mg olacaktir; 6nceden agizdan morfin tedavisi almigsaniz gilinliik
baslangi¢c dozu, almis oldugunuz dozun {igte biri olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag size kas i¢ine (intramiiskiiler), damar i¢ine (intravendz) veya cilt altina (subkiitan) enjekte
edilerek verilebilir. Eger tedavi bir siire devam edecekse kas i¢i uygulama secilecektir (subkutan
enjeksiyonlar uygulandigi bolgede agri, tahris ve sertlesmelere sebep olabilir). Subkutan yol
viicudunda s1v1 toplanmast olan (6demli) hastalar i¢in uygun degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa hekiminiz ilacinizin dozunu azaltacaktir. Sirozlu ve agir karaciger
yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa hekiminiz ilacinizin dozunu azaltacaktir.

Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanim:

Yagsh hastalar i¢in baslangic dozu normalden diistiktiir, sonraki doz cevaba gore bireysel olarak
ayarlanmalidir.

Cocuklarda kullanima:

Morfin ¢ocuklarda genelde intravendz (damar i¢i) olarak yavas bir sekilde uygulanmaktadir.
0,025-0,1 mg/kg’lik baslangi¢ dozu sonrasinda gerektiginde 5-10 dakikada bir 0,025 mg/kg bir
defada (bolus) ile istenilen agr1 kesici (analjezi) etkisine ulasilana kadar uygulama yapilabilir.
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Ayrica saatte 0,01-0,02 mg/kg dozunda siirekli damar i¢i (intravendz) infiizyon seklinde de
uygulanir. Intravendz uygulama ile hasta kontrollii analjezi 6 yasindan itibaren yapilabilir.
Bolus doz (bir defada damar i¢i uygulanan doz) 0,015-0,02 mg/kg arasindadir.

Cocuklarda cilt alt1 (subkiitan) ve kas i¢i (intramiiskiiler) morfin dozu 0,1-0,2 mg/kg'dir.
Maksimum pediyatrik doz 15 mg'dir.

Eger MORFIN HIDROKLORUR ’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MORFIN HIDROKLORUR kullandiysaniz

Astrt dozun belirtileri

Solunum baskilanmasi, gbz bebeklerinin ufacik nokta seklini almasi, soluk borusuna yiyecek
kagmasina bagli zatiirre (aspirasyon pnomonisi) ve koma. Ek olarak sok, hipotermi (viicut
sicakliginin azalmasi) ve hipotansiyon (kan basinciin diismesi) goriilebilir. Hafif doz asiminin
belirtileri arasinda bulanti, kusma, titreme, g6z bebeklerinde kiiglilme, disfori (derin bir huzursuzluk
veya memnuniyetsizlik hali), viicut sicakliginin azalmasi, kan basincinin diismesi, bilingte bulaniklik
ve sedasyon (sakinlik-uyku hali) bulunur. Siddetli zehirlenme vakalarinda dolasim yetmezligiyle
birlikte kan basincimin diismesi, bobrek yetmezligine ilerleyen rabdomiyoliz (kaslarda yikim) ve
dolasim kollaps1 (dolasan kanin azalmasi, dokularin oksijen ve enerji kaynaklarinin kesilmesi,
metabolizma artiklarinin  temizlenememesi) olusabilir. Solunum baskilanmasina bagli 6liim
goriilebilir.

Tedavi

Hastaya hem solunum hem de kalp-damar sistemi desteklenmeli ve morfin zehirlenmesine 6zgii
panzehir olan nalokson Onerilen dozaj rejimlerinden biri kullanilarak uygulanmalidir. Sivi ve
elektrolit seviyeleri korunmalidir.

MORFIN HIDROKLORUR i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

MORFIN HIDROKLORUR’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

MORFIN HIDROKLORUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MORFIN HIDROKLORUR uzun siireli kullanimda bagimliliga yol acabilecek bir analjezik
oldugundan, hasta tedaviyi ani bir sekilde durduramaz ¢iinkii yoksunluk etkisi olusabilir.

Doktor size dozu kademeli bir sekilde nasil birakacaginizi anlatacaktir.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuzdan veya eczacinizdan daha
fazla bilgi isteyiniz.

7/11



4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MORFIN HIDROKLORUR’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MORFIN HIDROKLORUR’ii kullanmay1 durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boélilmiine

basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle ag1z veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismelerinde

e Dokiintii, kaginti

e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MORFIN HIDROKLORUR e kars1 ciddi aletjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Sersemlik hali, viicutta agir1 su birikmesi.

e Bilin¢ bulanikligi, haliisinasyonlar (kisinin sadece kendisinin duyabildigi, gorebildigi,
dokunabildigi ve koklayabildigi, gercek olmayan duyularin algilanmasi), fiziksel ve
psikolojik bagimlilik. Opioid analjezik kullanimi fiziksel ve/veya psikolojik bagimlilik
gelisimiyle iligkili olabilir.

e Soluk alip vermede azalma.

e Kabizlik, bulanti, kusma.

e Tlaca kars1 tolerans (duyarsizlik) gelismesi.

e Kasmti

Yaygin:

e Konviilsiyon (sara hastaligindaki kasilmalara benzer kasilmalar; havale), bas agris1, kafa ici
basingta artma, bir veya birden ¢ok kasta meydana gelen istemsiz ve kisa siireli segirme;
opioidlere bagli artmis agri (ya da duyu algilamada artis), bag donmesi.

¢ Cinsel istekte azalma, mizagta oynamalar, yerinde duramama.
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Gormede bulaniklik, g6z bebeklerinde kiiciilme, gdzlerin istemsiz olarak hizli sekilde belirli
yonlere dogru hareket etmesi.

Bronsglarda spazm, akcigerlerde 6liime de neden olabilen siv1 birikimi.

Bradikardi (kalp atim hizinin azalmasi), dolasim yetmezIligi, tasikardi (kalp atim hizinin
artmast).

Hipotansiyon (kan basincinin diismesi), aniden ayaga kalkmaya bagli hipotansiyon.
Agizda kuruluk, barsak tikaniklig1.

Safra yollar1 kaynakli spazm.

Uriner retansiyon (mesane dolu olmasina ragmen idrar yapamamak).

Erektil disfonksiyon (Erkek cinsel organinin cinsel iligki 6ncesinde veya iligki sirasinda
sertlesememesi veya sertligini slirdiirememesi).

Halsizlik, yiizde kizarma, viicut sicakliginda diisme, enjeksiyon yerinde agri, enjeksiyon
yerinde tahris.

flag geri cekilmesi (yoksunluk) sendromu (opioid bagimli annelerden dogan bebekler de
geri ¢cekilme sendromu gosterme riski vardir).

Opioid uygulanmasinin aniden kesilmesi veya opioid karsit1 ilaglarin uygulanmasi ya da
bazen dozlar arasinda bir yoksunluk sendromu goriilebilir. Fiziksel geri ¢ekilme belirtileri
arasinda viicutta agrilar, titremeler, huzursuz bacak sendromu, ishal, karinda kramp tarzi
agr1, bulanti, grip benzeri belirtiler, kalp atis hizinin artis1 ve goz bebeklerinde kiiciilme
gozlenir. Psikolojik semptomlar arasinda derin bir huzursuzluk veya memnuniyetsizlik
halinin bulundugu mizag, endise hali ve kolay uyarilabilme bulunur.

Yaygin olmayan:

Karaciger enzimlerinde ylikselme.

Cilt altindaki dokularda sisme, temas dermatiti, dokiintii, kurdesen.

Anafilaktik reaksiyonlar (aniden baslayan ve Oliime neden olabilen ciddi bir alerjik
reaksiyona yani anafilaksiye benzer etkiler), asir1 duyarlilik.

Kalp carpintilari.

Idrar yollarinda spazm.

Bilinmiyor:

Anafilaktoid reaksiyonlar (alerjik reaksiyona degil, viicuttaki mast hiicreleri ad1 verilen baz1
hiicrelerin dogrudan zarar gérmesine bagl olan anafilaksi).

Allodini (normalde agriya neden olmayan uyaricinin agriya neden oldugu bir durum), koma.
Oliime de neden olabilen solunum yetmezligi.

Barsak fonksiyon bozuklugu, narkotik barsak sendromu.

Oddi sfinkteri (safra kanali ve pankreas kanalinin on iki parmak bagirsagina agildig1 yerde
bulunan kas toplulugudur; safra ve pankreas salgis1 akisin1 diizenler) spazmi

Kaslarda sertlik, kas yikima.

Bobrek yetmezligi
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MORFIN HIDROKLORUR’iin saklanmasi
MORFIN HIDROKLORUR'ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25 °C altinda oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MORFIN HIDROKLORUR i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Osel ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52
Beykoz / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52
Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../....../... tarihinde onaylanmistir.
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SAGLIK PERSONELINE BIiLGILER

[lag higbir koruyucu igermemektedir, bu nedenle mikroorganizmalar ampullerin
acilmasindan sonra gelisebilir. Farmasdtik ¢ozeltinin hazirlandig1 enjektor tek ve bireysel
kullanima yoneliktir ve tekrar kullanilamaz.

MORFIN HIDROKLORUR’ii enjekte etmeniz gerekiyorsa steril bir enjektor
kullanilmalidir ve ampul agildiktan sonra ¢ozelti hemen enjektore cekilmelidir.
Mikroorganizmalarin girisi engellenmelidir. Kullanilmayan veya kalan tibbi ¢dozelti
yuriirliikteki yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

MORFIN HIDROKLORUR’ii serum olarak kullanmaniz gerekiyorsa, ¢ozeltiye ve seruma
islem boyunca mikroorganizmalarin bulagmasi engellenmelidir. Kullanilmayan veya kalan
tibbi ¢ozelti yiiriirliikteki yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir. Hastane disinda 4-
6 saatten fazla bir siire kullanim1 6nerilmez.

Cok hizli veya uzun siireli uygulama ile enjeksiyon yerinde iritasyon, nekroz veya
tromboflebit olusma riski vardir. Tromboflebit riskini azaltmak i¢in her 24 saatte bir
uygulama yeri degistirilmelidir.
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